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Imidafenacin is a new antimuscarinic agent in Indonesia that was recently approved in 
2019 to treat overactive bladder (OAB) symptoms, including urinary incontinence, 
urinary frequency, and urinary urgency. As a new OAB medication in the Indonesian 
commercial market, a comprehensive review on the efficacy, safety, and cost of 
imidafenacin are essentially needed to optimize the responsible use of this drug, 
particularly in the era of universal coverage implementation in Indonesia. This review 
aimed to describe the profile of imidafenacin and to compare the efficacy, safety, and 
cost of imidafenacin with the other antimuscarinic drugs in Indonesia, and the guideline 
recommendations towards when to use imidafenacin for OAB treatment. Only results 
from systematic reviews and meta-analyses were used in the efficacy and safety 
comparison. Our review found that the efficacy of imidafenacin was relatively 
comparable to the other antimuscarinic drugs in Indonesia, including solifenacin, 
tolterodine, dan propiverine. Also, a better safety profile was found in the imidafenacin 
group, in particular, imidafenacin caused less dry mouth and constipation. This could be 
attributable to the higher affinity of imidafenacin to the M3 receptor resulting in less 
antimuscarinic effect at the other receptors. From the cost perspective, the cost of 
medication by using imidafenacin was relatively lower compared to the other 
antimuscarinic drugs in Indonesia. It, therefore, could be suggested to use imidafenacin 








Overactive bladder.  
  
Imidafenacin merupakan obat golongan anti muskarinik baru yang memperoleh ijin edar 
di Indonesia pada tahun 2019 untuk menangani gejala terkait overactive bladder, seperti: 
inkontinensia dan peningkatan frekuensi berkemih. Sebagai obat baru, kajian terhadap 
efektivitas, keamanan, dan biaya diperlukan untuk menunjang penggunaan imidafenacin 
secara bertanggung jawab, terutama di era implementasi jaminan kesehatan nasional 
(JKN). Kajian naratif ini bertujuan untuk menguraikan profil umum, komparasi 
efektivitas, keamanan dan biaya imidafenacin dengan anti muskarinik lain yang tersedia 
di Indonesia, serta rekomendasi penggunaan imidafenacin dalam pedoman terapi. 
Perbandingan efektivitas dan keamanan imidafenacin hanya didasarkan pada bukti 
penelitian terpublikasi berupa kajian sistematis dan meta-analisis. Hasil kajian ini 
menunjukkan efektivitas imidafenacin relatif setara dengan anti muskarinik lain yang 
tersedia di Indonesia, antara lain: solifenacin, tolterodine, dan propiverine. Selain itu, 
imidafenacin memiliki profil keamanan yang lebih baik, yakni lebih jarang menyebabkan 
efek samping berupa mulut kering dan konstipasi. Perbedaan kejadian efek samping 
tersebut disebabkan tingginya afinitas imidafenacin terhadap reseptor M3, sehingga efek 
anti muskarinik pada reseptor lainnya relatif rendah. Ditinjau dari segi biaya, biaya terkait 
obat pada penggunaan imidafenacin lebih murah dibandingkan anti muskarinik yang lain 
di Indonesia. Atas dasar pertimbangan tersebut, imidafenacin dapat menjadi salah satu 
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PENDAHULUAN 
 
Overactive Bladder (OAB) merupakan 
suatu kumpulan gejala (symptoms) yang 
berkaitan dengan proses berkemih. Adapun 
gejala yang berkaitan dengan OAB, antara lain: 
1) keinginan untuk buang air kecil secara tiba-
tiba dan sulit untuk ditunda (urinary urgency) 
dengan atau tanpa disertai dengan keluarnya urin 
secara tiba-tiba dan tidak terkendali 
(incontinence), 2) peningkatan frekuensi buang 
air kecil, dan 3) berkemih pada malam hari 
(nocturia) (Arnold, et al., 2012; Corcos, et al., 
2017; Wolff, et al., 2014). Sebuah data studi 
epidemiologi pada beberapa negara menunjukkan 
bahwa prevalensi OAB bervariasi antara 11,8-
35,6% tanpa terdapat perbedaan tingkat kejadian 
pada pria maupun wanita yang bermakna (Eapen 
& Radomski, 2016). Kejadian OAB meningkat 
seiring dengan pertambahan usia dan dapat 
disebabkan, salah satunya, oleh penurunan fungsi 
fisiologi sistem urinasi pada pasien lanjut usia 
(Eapen & Radomski, 2016; Wolff, et al., 2014). 
Selain hal tersebut, terdapat beberapa hal yang 
dapat menyebabkan OAB, antara lain: kelemahan 
otot pada bagian pelvic, gangguan saraf, infeksi, 
dan penggunaan obat (Shah & Badlani, 2002). 
Terjadinya OAB dapat menyebabkan penderita 
merasa terganggu ataupun malu sehingga 
berpotensi menurunkan kualitas hidup dan 
bahkan produktivitas kerja.  
Terapi OAB yang direkomendasikan oleh 
sebagian besar pedoman terapi dapat 
diklasifilasikan menjadi dua (2) lini terapi. Terapi 
lini pertama pada pasien OAB meliputi: terapi 
perilaku (behavioural therapy), perubahan pola 
hidup, dan pemberian edukasi kepada pasien. 
Beberapa bentuk terapi perilaku yang 
direkomendasikan antara lain: bladder training 
(seperti: latihan untuk menunda berkemih, 
pengaturan jadwal untuk berkemih, dan lainnya) 
dan pelvic floor muscle therapy (PMFT). Pasien 
dengan OAB juga disarankan untuk mengubah 
pola hidup dengan menghindari minuman yang 
mengandung kafein (teh dan kopi) dan alkohol, 
berhenti merokok, dan menurunkan berat badan 
bagi pasien obesitas. Selain itu, penderita juga 
disarankan untuk melakukan olahraga secara 
teratur dengan mempertimbangkan terdapat bukti 
penelitian yang menunjukkan efektivitas olahraga 
dalam memperkuat otot pelvic floor yang 
berdampak pada mengurangi gejala OAB. Bila 
terapi lini pertama ini tidak berhasil, terapi lini 
kedua dapat diberikan, yakni meliputi 
penggunaan obat golongan β3-adrenoreseptor 
dan antimuskarinik. Penggunaan kedua golongan 
obat tersebut terbukti efektif untuk mengatasi 
gejala OAB (Arnold, et al., 2012; Corcos, et al., 
2017; Gormley, et al., 2012; Shah & Badlani, 
2002).  
Imidafenacin merupakan salah satu obat 
golongan anti muskarinik terbaru yang 
memperoleh ijin edar oleh Badan Pengawas Obat 
dan Makanan Republik Indonesia (BPOM RI) 
pada tahun 2019 (Badan Pengawas Obat dan 
Makanan RI, 2019). Hingga saat ini, terdapat 
empat (4) obat golongan antimuskarinik yang 
digunakan pada OAB dan tersedia di Indonesia, 
yaitu: solifenacin, tolterodine, propiverine, dan 
imidafenacin. Sebagai obat golongan 
antimuskarinik terbaru, imidafenacin memiliki 
beberapa profil farmakokinetika dan 
farmakodinamika yang berbeda dengan obat 
golongan antimuskarinik terdahulu (Maggiore, et 
al., 2013; Takeuchi, et al., 2013; Wu, et al., 
2020; Yamada, et al., 2018). Sebagai contoh, 
peningkatan selektivitas imidafenacin terhadap 
salah satu reseptor yang berperan penting pada 
proses terjadinya OAB, yakni reseptor 
muskarinik 3 (M3). Namun demikian, hal 
tersebut belum dapat mengindikasikan bahwa 
penggunaan imidafenacin lebih efektif dalam 
mengatasi kumpulan gejala OAB serta memiliki 
profil keamanan yang lebih baik dibandingkan 
dengan empat obat yag telah ada di Indonesia 
sebelumnya. Selain efektivitas dan keamanan, 
peningkatan aktivitas secara farmakodinamika 
belum tentu dapat dikatakan cost-effective jika 
dibandingkan dengan jenis terapi yang lain. 
Kajian yang secara utuh membandingkan 
efektivitas, keamanan, dan biaya penggunaan 
imidafenacin dengan terapi golongan 
antimuskarinik lain yang tersedia di Indonesia 
dibutuhkan agar ketepatan penggunaan 
imidafenacin dapat dioptimalkan. Ketepatan 
penggunaan obat, terlepas dari jenis obat yang 
digunakan, perlu diupayakan seoptimal mungkin 
di era implementasi sistem Jaminan Kesehatan 
Nasional (JKN) untuk menekankan pembiayaan 
kesehatan yang tidak diperlukan, termasuk 
pengobatan dengan obat yang lebih mahal dari 
seharusnya.  
Tujuan dari kajian naratif ini adalah 
menggambarkan informasi umum imidafenacin, 
perbandingan efektivitas dan keamanan obat, 
posisi imidafenacin sebagai pilihan terapi dalam 
panduan terapi (clinical guidelines), serta 
perbandingan biaya imidafenacin dengan 
golongan antimuskarinik yang lainnya. Informasi 
umum imidafenacin yang dimaksud pada kajian 
ini meliputi: mekanisme kerja, indikasi, serta 
profil farmakokinetika dan farmakodinamika 
obat. Data yang digunakan untuk membanding-
kan efektivitas dan keamanan imidafenacin 
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dengan obat golongan antimuskarinik lain 
diperoleh dari artikel terpublikasi yang berbentuk 
kajian sistematis dan meta analisis.  Dasar 
pemilihan kedua jenis pustaka tersebut dalam 
kajian naratif ini adalah level of evidence 
keduanya yang menduduki posisi tertinggi dalam 
tingkatan bukti penelitian. Beberapa parameter 
terkait efektivitas yang diamati pada kajian 
pustaka ini meliputi: kejadian urgency 
incontinence, micturitions, perubahan nilai 
overactive bladder symptom score, dan volume 
urin setiap micturitions. Sedangkan terkait 
keamanan, beberapa kejadian efek samping 
dalam setiap meta analisis dipaparkan secara 





Mekanisme Kerja dan Indikasi 
 
Asetilkolin merupakan salah satu 
neurotransmiter yang berperan sangat penting 
terhadap terjadinya OAB karena asetilkolin 
memiliki efek terhadap kontraksi otot polos. 
Salah satu reseptor tempat asetilkolin berikatan 
adalah reseptor muskarinik. Secara umum, 
terdapat lima (5) subtipe reseptor muskarinik, 
yaitu: M1-M5 yang tersebar diberbagai bagian 
tubuh. Pada otot polos kandung kemih 
(destrusor), terdapat bayak reseptor M2 dan M3. 
Stimulasi terhadap kedua reseptor tersebut 
menyebabkan kontraksi otot destrusor dan, lebih 
lanjut, memicu terjadinya proses urinasi 
(Jayarajan & Radomski, 2013; Maggiore, et al., 
2013; Yamada, et al., 2018). Selain dikaitkan 
dengan aktivitas antagonisnya terhadap reseptor 
M3 (postjunctional), imidafenacin juga berikatan 
dengan reseptor M1 (prejunctional) untuk dapat 
menghasilkan pengendalian gejala OAB. 
Aktivitas antagonis imidafenacin pada M1 dapat 
menyebabkan terjadinya hambatan pelepasan 
asetilkolin dari saraf terminal di kandung kemih. 
Sebagaimana dinyatakan dalam penelitian 
Kobayashi, et al. (2007), afinitias imidafenacin 
terhadap M1 dan M3 relatif lebih besar 
dibandingkan terhadap reseptor muskarinik yang 
lain (Kobayashi, et al., 2011).  
Selektivitas terhadap reseptor M1 dan M3 
(pada destrusor) inilah yang menjadi salah satu 
tanda spesifik yang membedakan imidafenacin 
dengan golongan antimuskarinik yang lain di 
Indonesia, seperti: solifenacin (hanya memiliki 
afinitas yang baik terhadap M3), tolterodine dan 
propiverin (memiliki afinitas terhadap M1, M2, 
M3, M4, M5). Selain itu, selektivitas 
imidafenacin terhadap reseptor M3 di detrusor 
lebih tinggi dibandingkan dengan reseptor M3 di 
bagian tubuh lainnya, termasuk di usus dan 
kelenjar saliva. Hal tersebut menyebabkan profil 
ROTD imidafenacin yang berkaitan dengan 
organ lain, seperti: mulut kering dan konstipasi 
relatif lebih jarang terjadi bila dibandingkan 
dengan golongan antimuskarinik lainnya 
(Jayarajan & Radomski, 2013; Maggiore, et al., 
2013).  
Imidafenacin pertama kali memperoleh ijin 





. Sembilan tahun kemudian 
(2019), imidafenacin masuk ke Indonesia dan 
memperoleh ijin edar oleh BPOM dengan nama 
dagang Uritos
®
. Indikasi imidafenacin yang 
disetujui di Indonesia dama dengan ijin edar di 
negara asalnya, yaitu: terapi OAB, urinary 
incontinency, peningkatan frekuensi berkemih, 
dan urinary urgency. Bentuk sediaan Uritos
® 
adalah tablet salut dengan kandungan 
imidafenacin sebesar 0,1mg/tablet. Dosis yang 
direkomendasikan adalah 2 kali 1 tablet sehari 
setelah makan pagi dan sore (Badan Pengawas 
Obat dan Makanan Republik Indonesia, 2015c; 
Ono Pharmaceutical Co, 2010). 
 
Profil Farmakokinetika dan Farmakodinamika 
 
Tabel 1.  Farmakokinetika dan 
Farmakodinamika Imidafenacin 
(Takeuchi et al., 2013) 
Parameter Keterangan  
Farmakokinetika 
Bioavailabilitas 57,8% 
Onset of action 1-3 jam 
Volume distribusi 43,9 L 
Ikatan obat protein 
88% (albumin dan α1 
asam glikoprotein 
Waktu paruh 2,9 jam 
Metabolisme 
Via enzim CYP3A4 dan 
UGT1A2 menjadi 
metabolit inaktif 






Bioavalabilitas imidafenacin setelah 
pemberian oral adalah 57,8% dan mula kerja 
obat (onset of action) dicapai setelah 1-3 jam 
pemberian. Pada saat obat dalam sirkulasi 
sistemik, sebanyak lebih kurang 88% obat 
terikat pada protein dalam plasma, yaitu: 
albumin dan α1-asam glikoprotein. Hasil 
metabolisme imidafenacin adalah metabolit 
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Efektivitas dan Keamanan Imidafenacin 
 
Tabel 2.  Perbandingan Efektivitas Imidafenacin dengan Golongan Antimuskarinik Lain 
(Huang, et al., 2015; Wu, et al., 2020)    
 
Keterangan: BAK: buang air kecil, CI: confidence intervals, MD: mean difference, micturitions: berkemih/urinasi, OAB: overactive 
bladder, OABSS: overactive bladder symptom score (0-15 poin), vs: versus 
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Tabel 3. Perbandingan Keamanan Imidafenacin dengan Golongan Antimuskarinik Lain (Huang 
et al., 2015; Wu et al., 2020) 















Kejadian efek samping mulut kering: efek 
samping mulut kering lebih sering terjadi 
secara signifikan pada kelompok antimuskarinik 
lain selain imidafenacin (RR 0,87; 95% CI 0,75-
1,00) 
6 
Kejadian efek samping konstipasi: efek samping 
konstipasi lebih sering terjadi secara signifikan 
pada kelompok antimuskarinik lain selain 








Kejadian efek samping pandangan kabur: tidak 
berbeda signifikan antara kedua kelompok (RR 






Temuan sel darah putih di urin: tidak berbeda 
signifikan antara kedua kelompok (RR 0,80; 
95% CI 0,60-1,32) 
2 
Kejadian sakit kepala: tidak berbeda signifikan 
antara kedua kelompok (RR 1,05; 95% CI 0,48-
2,39) 
2 
Rasa tidak nyaman pada perut: tidak berbeda 
signifikan antara kedua kelompok (RR 0,72; 
95% CI 0,52-1,67) 
2 
Mual: tidak berbeda signifikan antara kedua 








Kejadian mata kering: tidak berbeda signifikan 








Kejadian nyeri perut: tidak berbeda signifikan 









Tingkat drop out akibat efek samping: jumlah 
partisipan drop out dari penelitian akibat efek 
samping lebih rendah secara signifikan terjadi 
pada kelompok imidafenacin (RR 0,51; 95% CI 
0,29-0,89) 
Huang et al (2015)/ 
 
Pasien berusia ≥ 19 
tahun, mengalami 
micturition (≥ 8 BAK 
per hari), urgency (≥ 1 
episode per hari) dan 
urine incontinence (≥ 5 




Kejadian efek samping mulut kering: efek 
samping mulut kering lebih sering terjadi 
secara signifikan pada kelompok propiverine 
(OR 0,73; 95% CI 0,54-0,98)  
2 
Kejadian efek samping umum: efek samping 
umum lebih sering terjadi secara signifikan 
pada kelompok propiverine (OR 0,63; 95% CI 
0,46-0,88) 
Huang et al (2015)/ 
 
Pasien berusia ≥ 20 
tahun, mengalami 
urgency (≥ 1 episode 
per hari), nilai OABSS 




Kejadian efek samping konstipasi: efek samping 
konstipasi lebih sering terjadi secara signifikan 
pada kelompok solifenacin (OR 0,21; 95% CI 
0,08-0,53) 
2 
Kejadian efek samping umum: efek samping 
umum lebih sering terjadi secara signifikan 
pada kelompok solifenacin (OR 0,33; 95% CI 
0,15-0,71) 
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Hasil kajian sistematik dan meta-analisis 
terkait perbedaan efektivitas imida-fenacin 
dengan golongan antimuskarinik lain pada tabel 
2, dan kajian terkait keamanan pada tabel 3 
terlihat mayoritas penelitian menunjukkan 
efektivitas imidafenacin yang setara 
dibandingkan dengan antimuskarinik yang lain. 
Dengan kata lain, penggunaan imidafenacin tidak 
menghasilkan efek positif terhadap pasien yang 
lebih superior dibandingkan dengan pembanding 
termasuk tolterodine, fesoterodine, propiverine, 
dan solifenacin. Ditinjau dari sisi keamanan 
penggunaan, imidafenacin lebih jarang 
menyebabkan ROTD berupa mulut kering 
(relative risk [RR] 0,87; 95% confidence interval 
[CI] 0,75-1,00) dan konstipasi (RR 0,68; 95% CI 
0,50-0,93) bila dibandingkan dengan golongan 
anti-muskarinik lainnya (Huang, et al., 2015; 
Nazir, et al., 2018; Wu, et al., 2020). Namun 
demikian, kejadian jenis ROTD yang lain  relatif 
tidak berbeda secara signifikan antara kelompok 
yang mendapat imidafenacin dan antimiskarinik 
lain yang ada di Indonesia.  
 
Posisi Imidafenacin sebagai Pilihan Terapi  
 
Pada pedoman terapi yang direkomendasi-
kan oleh Canadian Urological Association 
(CUA) tahun 2017, dinyatakan bahwa 
penggunaan obat antimuskarinik merupakan 
terapi lini kedua terapi OAB pada pasien dewasa. 
Obat antimuskarinik dapat mulai diberikan 
setelah pasien belum memberikan respon yang 
baik terhadap terapi OAB lini pertama, yaitu: 
terapi perilaku (seperti: latihan berkemih dengan 
jadwal tertentu). Pilihan jenis obat golongan anti-
muskarinik yang dapat dipilih berdasarkan 
panduan terapi tersebut, antara lain: oksibutin, 
tolterodine, darifenacin, trospium, solifenacin, 
propiverine, dan fesoterodine. Tiga jenis 
antimuskarinik yang direkomendasikan oleh 
pedoman terapi CUA (tolterodine, solifenacin, 
dan propiverine) tersedia di Indonesia. 
Imidafenacin belum menjadi pilihan obat pada 
panduan terapi tersebut (Corcos, et al., 2017).  
Penempatan obat golongan antimuskarinik 
sebagai lini kedua terapi OAB juga 
direkomendasikan oleh pedoman terapi American 
Urological Association (AUA) tahun 2017. 
Selain antimuskarinik, panduan terapi AUA juga 
merekomendasikan obat golongan β3-
adrenoreseptor, seperti: mirabegron. Sama halnya 
dengan panduan terapi CUA, imidafenacin juga 
belum direkomendasikan oleh panduan terapi 
AUA (Gormley, et al., 2012). 
Penting untuk disampaikan bahwa tidak 
tercantumnya imidafenacin pada kedua pedoman 
terapi tersebut tidak berarti bahwa imidafenacin 
perlu dihindari penggunaannya pada semua kasus 
OAB. Keputusan untuk menggunakan 
imidafenacin dapat dilakukan ketika penilaian 
klinis dari dokter memastikan bahwa pasien akan 
mendapat keutungan dengan imidafenacin 
dibandingkan dengan jenis obat yang lain. Selain 
itu, pada kasus dimana pasien memiliki riwayat 
ROTD akibat penggunaan jenis obat yang lain, 
imidafenacin dapat dipertimbangkan pemberian-
nya. Selain efektivitas dan keamanan seperti 
telah dipaparkan pada bagian sebelumnya, harga 
penggunaan imidafenacin perlu dipertimbangkan 
sebelum memutuskan untuk menggunakan 
imidafenacin sebagai terapi. 
 
Perbandingan Biaya Imidafenacin dengan 
Obat Antimuskarinik Lain  
  
Biaya medis langsung (direct medical cost) 
terkait penggunaan obat imidafenacin per-hari, 
dengan mempertimbangkan harga di Indonesia, 
relatif lebih kecil bila dibandingkan dengan obat 
golongan antimuskarinik lainnya, seperti: 
solifenacin (10 mg), tolterodine, dan propiverine. 
Bila ditinjau dari biaya untuk satu (1) siklus 
pengobatan, yaitu: maksimal 12 minggu, biaya 
medis langsung dari penggunaan imidafenacin 
juga relatif lebih sedikit dibandingkan dengan 
jenis antimuskarinik yang lain (Badan Pengawas 
Obat dan Makanan Republik Indonesia, 2015a; 
2015b; 2015c; 2015d). Detil perbandingan harga 
antar jenis obat golongan antimuskarinik yang 
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Tabel 4.  Perbandingan Harga Obat Golongan Antimuskarinik (Badan Pengawas Obat dan 








 0,1 mg 
dengan harga  
Rp. 6.405 
2 kali sehari 
0,1mg  
Biaya per-hari:  
 









 10 mg 
dengan harga  
Rp. 22.750 

















 2 mg 
dengan harga  
Rp. 11.800 
2 kali sehari 2mg  
Biaya per-hari: 








mg dengan harga 
Rp. 12.345 
2 kali sehari 
15mg  
Biaya per-hari: 




Keterangan: informasi harga produk per tablet diperoleh dari sebuah rumah sakit swasta di Surabaya, *durasi penggunaan selama 12 
minggu 
 
Keterbatasan informasi terkait perban-
dingan harga yang dipaparkan pada kajian naratif 
ini adalah hanya memaparkan data biaya 
langsung medis, khususnya komponen obat. 
Idealnya, analisis farmakoekonomi dengan mem-
bandingkan beberapa komponen biaya (cost) 
dibandingkan dengan luaran (outcomes) klinis 
atau humanistik (contoh: kualitas hidup) atau 
monetary (misal biaya untuk ROTD yang dapat 
dihindarkan) diperlukan untuk menunjukkan cost 
effectiveness penggunaan imidafenacin terhadap 
jenis antimiskarinik yang lain. Namun, sampai 
dengan tulisan ini dibuat, belum terdapat bukti 
penelitian terkait studi farmakoekonomi 
imidafenacin yang dilakukan di setting Indonesia. 
Dengan kata lain, kajian naratif ini dapat 
ditindaklanjuti dengan penelitian farmako-
ekonomi sebelum menggunakan imidafenacin 
pada lingkup yang lebih luas.  
SIMPULAN 
 
Imidafenacin merupakan obat baru yang 
dapat dipertimbangkan untuk digunakan pada 
pasien dengan overactive bladder (OAB). Secara 
umum, efektivitas imidafenacin tidak lebih 
superior dibandingkan dengan jenis anti-
muskarinik lain yang terdapat di Indonesia. 
Secara farmakodinamika, selektivitas 
imidafenacin terhadap reseptor M3 lebih baik dan 
hal tersebut berpengaruh terhadap risiko 
munculnya beberapa ROTD yang lebih kecil. 
Bila ditinjau dari sisi biaya, imidafenacin 
memiliki harga yang relatif lebih rendah 
dibandingkan dengan tolterodine, propiverine, 
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